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(57) Abstract: A testing body (1) that is provided 
for verifying the penetration properties of a steril- 
ization agent has, with a compact design, a partic- 
ularly high detection sensitivity and is thus particu- 
larly well-suited for use in the sterilization of min- 
imally invasive surgical instruments that are known 
to be difficult to remove air therefrom thereby ren- 
dering the sterilization thereof problematic. For this 
purpose, the testing body (1) has a detector volume 
(24), which is provided for accommodating an indi- 
cator (26) and which can be connected to a steriliza- 
tion chamber via a gas collecting space (4). Accord- 
ing to the invention, the gas collecting space (4) has 
a multistage design, and the cross-section and the 
volume of each stage (14, 16) decrease between ad- 
jacent stages (14, 16) in the direction of the detector 
volume (24). 

(57) Znsammenfassung: Ein zur Uberprufung der 
Penetrationseigenschaften eines Sterilisiermittels 
vorgesehener PrUfkorper (1) weist bei kompakter 
Bauweise eine besonders hohe Nachweisemp- 
findlichkeit auf und ist somit auch fur einen 
Einsatz bei der Sterilisation minimal invasiver 
chirurgischer Instrumente besonders geeignet, bei 
denen bekannt ist, dass sie schwer zu entluften und 
damit problematisch zu sterilisieren sind. Dazu 
umfasst der PrUfkorper (1) ein zur Aufnahme eines 
Indikators 
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(26) vorgesehenes Detektorvolumen (24), das uber einen Gassammelraum (4) mit einer Sterilisationskammer verbindbar ist, wobei 
erfindungsgemass der Gassammelraum (4) mehrstufig ausgefiihrt ist, und wobei der Querschnitt und das Volumen jeder Stufe (14, 
16) zwischen benachbarten Stufen (14, 16) in Richtung zum Detektorvolumen (24) abnehmen. 
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Beschreibung 

Priifkorper, insbesondere zur Oberprufung der Penetrationseigenschaften 

eines Sterilisiermittels in Sterilisationsprozessen 

Die Erfindung bezieht sich auf einen Prufkorper, insbesondere zur OberprQfung 
der Penetrationseigenschaften eines Sterilisiermittels, bei dem ein zur Aufnahme 
eines Indikators vorgesehenes Detektorvolumen uber einen Gassammelraum mit 
einer Sterilisationskammer verbindbar ist. Sie betrifft weiterhin die Verwendung 
eines derartigen Prufkorpers. Derartige Prufkdrper sind beispielsweise aus der EP 
0 628 814 A1 Oder aus der EP 1 172 117 A2 bekannt. 

Bei aseptischen Anwendungen wie bei Operationen im Krankenhaus ist die Ver- 
wendung von sterilen Werkzeugen, Instrumenten oder Materialien zwingend er- 
forderlich. Bei einer dazu notwendigen Sterilisation wird Qblicherweise das steri- 
lisierende Medium, wie beispielsweise Dampf, Formaldehyd, Ethylenoxid, Was- 
serstoffperoxid und/dder Ozon, uber die Gasphase auf die Oberflache des zu ste- 
rilisierenden Instruments ubertragen, urn die totale Abtotung vorhandener Keime 

■ 

zu gewahrleisten. Zu diesem Zweck kommen normalerweise Sterilisatoren mit 
Sterilisationskammern zum Einsatz, in die die zu sterilisierenden Instrumente oder 
Materialien - im Regelfall verpackt - eingelegt werden. Zur eigentlichen Sterilisa- 
tion wird die Sterilisationskammer mit gasfdrmigem Sterilisiermittel - auch als ste- 
rilisierendes Agens bezeichnet - geflutet, wobei zuvor die Entfernung der Luftat- 
mosphare gewahrleistet sein mull. Das Sterilisiermittel soli die Oberflachen der zu 
sterilisierenden Instrumente oder Materialien kontaktieren, so dass die erwQnscrite 
Keimabtotung eintritt. 

Da die vollstandige Sterilisation der GOter an alien Stellen nur dann sichergestellt 
ist, wenn das Sterilisiermittel auch alle inneren Oberflachen erreicht, z. B. porose 
GQter oder Hohlk6rper ist zu Beginn des Sterilisationsprozesses die Entfernung 
der im Innern der GQter und im Innern des Sterilisierraums befindlichen Luft durch 
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ein geeignetes EntlQftungsverfahren zu gewahrleisten. Anschlieftend wird die Ste- 
. rilisationskammer mit dem Sterilisiermittel geflutet, urn im Innern der Sterilisati- 
onskammer alle Oberflachen der Geratschaften mit dem Sterilisiermittel zu errei- 
chen. Dies ist nur mSglich, wenn die vollstandige Penetration des Sterilisiermittels 
an alle Oberflachen gewahrleistet ist. 

Als problematisch bei derartigen Sterilisationsmaflnahmen hat sich jedoch die 
Komplexitat beim strukturellen Aufbau medizinischer Instrumente erwiesen. Gera- 
de bei medizinischen Instrumenten kommen namlich zunehmend Geratschaften 
zum Einsatz, bei denen R6hren oder Schlauche mit relativ grofter LSnge und ver- 
gleichsweise geringem freien Querschnitt verwendet werden, so dass ein zuver- 
lassiges Benetzen des Sterilisiermittels zu samtlichen inneren Oberflachen er- 
schwert ist, wenn sich dort andere Gase befinden. Des Weiteren kdnnen Materia- 
lien oder Guter mit komplexer Innenoberflache, .wie beispielsweise Textilpakete, 
zu sterilisieren sein. In derartigen Fallen konnen eventuell vorhandene Ansamm- 
lungen von Restluft oder anderen nicht kondensierbaren Gasen (NKG) den 
durchgangigen Kontakt der behandlungsbedurftigen Oberflache ganz oder teil- 
weise verhindern. Die vollstandige Sterilisation ist hingegen nurdann sicherge- 
stellt, wenn die sich im Innern der Guter befindliche Luft zu Beginn der Sterilisati- 
onsmalSnahme vollstSndig entfernt wird, keine Luft durch Undichtigkeiten wahrend 
der Vakuumphase eindringt und/oder keine nicht kondensierbare Gase in die Ste- 
rilisationskammer mit dem Sterilisiermittel eingetragen werden, damit das Sterili- 
siermittel an alle behandlungsbedQrftigen Oberflachen gelangt. 

Da zudem die Sterilitat von Instrumenten vor ihrem Gebrauch nicht direkt geprQft 
werden kann, sind bei der Inbetriebnahme von Sterilisationsprozessen die Validie- 
rung und wahrend des Betriebs des Sterilisatiorisprozesses Routinekontrollen 
notwendig. Dazu kommen Detektoren zum Einsatz, die den Sterilisationserfolg 
nachweisen mGssen. Beispielsweise kSnnen Chemo-lndikatoren zum Einsatz 
kommen, die im Falle einer Benetzung ihrer Oberflache durch das Sterilisiermittel, 
wie beispielsweise Dampf, ihre Farbe andern, so dass direkt erkennbar ist, dass 
an der Stelle des Chemo-lndikators ein Kontakt tatsachlich stattgefunden hat. Al- 
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temativ Oder zusatzlich konnen auch Bio-lndikatoren eingesetzt werden, die in 
Form von Streifen, Suspensionen oder selbst entwickelnden Keimkulturen oder 
Gemische verschiedener Keimkulturen zum Einsatz kommen, bei denen nac'h der 
Durchfiihrung der Sterilisationsmaftnahme Qberprilft wird, ob alle Keime vollstan- 
dig inaktiviert wurden. . 

Bei der Verwendung derartiger Indikatoren wird GberprGft, ob am tatsachlichen 
Einsatzort des Indikators innerhalb der Sterilisationskammer eine aktive Benetz- 
ung der Indikatoroberflache mit Sterilisiermittel eingetreten ist. Bei der Verwen- 
dung dieser Indikatoren ist jedoch ein direkter Nachweis des Sterilisationserfoigs 
auch an vergleichsweise unzuganglichen InnenoberflSchen komplexer Instru- 
mente nicht moglich, da diese an den kritischen Stellen nicht plaziert werden k6n- 
nen. Daher werden gemeinsam mit den behandlungsbedurftigen Gutern Prufk6r- 
persysteme mit sterilisiert, durch die der Sterilisationserfolg ermittelt wird. Bei- 

■ 

spielsweise wurde fUr die SterilisationsmaUnahme bei Textilien oder anderen 
Materialien von Bowie und Dick (Bowie, I. W M e. a., The Bowie + Dick autoclave 
tape test, Lancet I, 1963, S. 585-587) ein Standardtest angegeben, bei dem in 
einem WSschepaket von 6,6 kg Gewicht zentral ein Chemo-lndikatorblatt von 
DINA 4-Gr6Ue plaziert wird. Allerdings ist dieser Standardtest aufgrund der VVa- 
schequalitat, WSschehistorie und Packungsindividualitat nicht reproduzierbar und 
hat andere Penetrationseigenschaften als Hohlkorper. 

* 

Alternativ k6nnen so genannte PrQfkorper oder PrQfkorpersysteme eingesetzt 
werden.. Bei einem derartigen Prufkorpersystem, wie es beispielsweise in der EP 0 
628 814 A1 oder in der EN 867-5 beschrieben ist, wird die unzugangliche In- 

* 

nenoberflache komplexer Instrumente durch ein geeignetes Modell nachgebildet, 
Qber das der Erfolg der Penetrationsvorg3nge in analoger Weise auch fur kom- 
plexe Instrumente QberprOft werden kanh. 

Bei diesen bekannten, auch als ..Process Challenge Device" (PCD) bezeichneten 
PrDfkdrpersystemen ist ein zum Nachweis eines erfolgten Kontakts durch das Ste- 
rilisiermittel geeignet ausgebildeter Detektor gaseingangsseitig mit einem in seiner 
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Lange geeignet gewahlten, an seinem Einlassende offen gehaltenen Schlauch 
verbunden. Das Hohlkorpersystem simuliert dabei das Verhalten ahnlich gestal- 
teter Instrumente, die zur Sterilisation vorgesehen sind, wobei insbesondere bei 
alternierendem Medienaustausch nach Art eines fraktionierten Vakuums und/oder 
bei der Kondensation von Dampf eventuell noch vorhandene Restluft oder andere 
nicht kondensierbare Gase am Schlauchende und somit im Bereich des Detektors 
aufkonzentriert werden. Der Schlauch wirkt somit als Gassammelraum fQr Restluft 
oder andere nicht kondensierbare Gase, wobei der Detektor Liber diesen Gas- 
sammelraum mit der Sterilisationskammer verbunden ist. 

Falls bei der Verwendung eines derartigen Systems ein Kontakt des am Schlauch- 
ende angeordneten Detektors mit Sterilisiermittel festgestellt wird, kann davon 
ausgegangen werden, dass - gegebenenfalls unter Berucksichtigung eines ge- 
eignet gewahlten Sicherheitsaufschlags in Bezug auf die Penetrationseigen- 
schaften - in den zu sterilisierenden Instrumenten auch an deren unzuganglichs- 
ten Stellen ihrer Innenoberflache ein Kontakt mit Sterilisiermittel erfolgt sein muss. 
Ein derartiges Schlauchmodell als PrQfkSrper, das als Detektor beispielsweise 
Bio- oder Chemo-lndikatoren aufnehmen kann, ist auch in der Euronorm EN 867- 
5 bei der OberprQfung von Sterilisationsprozessen vorgesehen. Bei noch komple- 
xeren zu sterilisierenden GGtern konnen in ihrer Dimensionierung geeignet ange- 
passte Prfifkorper anderer Bauart eingesetzt werden, wie dies beispielsweise in 
den Euronormen EN 285, EN 14180, EN 1422 oder EN 867-5 beschrieben ist. 

Der Einsatz derartiger PrufkSrper ermdglicht auch, unter bestimmten Randbedin- 
gungen physikalische Messmethoden einzusetzen. Beispielsweise ist aus der EP 
1 172 1 17 A2 ein PrGfsystem fQr SterilisationsmalJnahmen mit einem Prufkorper 
bekannt, bei dem als Nachweis fQr eine erfolgte Benetzung einer Innenoberflache 
durch Sterilisiermittel die mit der lokalen Kondensation von Dampf an der zu 
Qberwachenden Stelle verbundene lokale Temperaturanderung gemessen wird. 
Der in diesem System eingesetzte PrQfkorper ist demzufolge hinsichtlich seiner 
Warmeleiteigenschaften besonders geeignet ausgestaltet. 
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Allerdings ist die erreichbare Messgenauigkeit dieser Systeme nur begrenzt. Ins- 
besondere bei der Modellieaing vergleichsweise komplexer oder fur das Sterili- 

* 

siermittel schwer zuganglicher Instrumente ist die erforderliche Messempfindlich- 
keit - falls Oberhaupt - nur erreichbar, indem ein vergleichsweise voluminSs aus- 
gebildeter Gassammelraum verwendet wird. Bei der Verwendung von Schlauch- 
material zur Bildung des Gassammelraums konnen Warmeubergange Qber die 
Schlauchwand auftreten und das Ergebnis verfalschen, sofern thermoelektrische 
Messungen als Detektoren eingesetzt werden. 

Der Erfindiing liegt daher die Aufgabe zugrunde, einen Prufkorper der oben ge- 
nannten Art anzugeben, mit dem bei kompakter Bauweise eine besonders hohe 
Nachweisempfindlichkeit erreichbar ist. 



Diese Aufgabe wird dadurch gelost, dass der Gassammelraum mehrstufig aus- 
gefuhrt ist, wobei der Querschnitt und das Volumen jeder Stufe zum Detektor hin 
abnimmt. 

Die Erfindung geht dabei von der Oberlegung aus, dass bei iiblichen Priifkorpern 
eine hohe Nachweisempfindlichkeit nur mit entsprechend lang dimensioniertem 
Gassammelraum und somit gerade auf Kosten der Kompaktheit erreichbar ist. 
Weiterhin nachteilig ist, dass bei langen dunnen Schlauchen die Kondensation 
von Dampf in Dampf-Sterilisationsprozessen stattfinden kann. Fur eine kompakte 
Bauweise sollte daher unter Verwendung von ansonsten Qblichen Indikatoren, wie 
beispielsweise physikalischen Methoden, Bio- oder Chemo-lndikatoren, die Gas- 
zufQhrung zum Detektorvolumen derart ausgestaltet sein, dass die Absonderung 
von Restluft oder anderen nicht kondensierbaren Gasen im Sterilisiermittel durch 
die Verwendung groRerer Volumina erreicht wird und dann Qber die Querschnitts- 
verkleinerung dem Detektor zugefuhrt wird. Eine derartige Verstarkung ist erreich- 
bar durch eine gezielte Aufkonzentration der Luft- oder Gasreste im Zustrombe- 
reich zum Detektorvolumen. Dazu ist der Gassammelraum des PrQfkSrpers zu- 
mindest zweistufig, gegebenenfalls aber auch mehrstufig, ausgestaltet, wobei sich 
die Stufen hinsichtlich ihrer Dimensierung, also insbesondere hinsichtlich ihres 
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jeweiligen Volumens und/oder Querschnitts, voneinander unterscheiden. Die dem 
Detektorvolumen unmittelbar benachbarte Stufe kann dabei dazu dienen, die Zu- 
ganglichkeit zu den jeweiligen besonders unzuganglichen Innenoberflachen des 
behandlungsbedurftigen Instruments zu simulieren. Die Aufkonzentration der 
Restluft in dieser Stufe und somit unmittelbar benachbart zum Detektorvolumen 
wird dabei fur eine hone Empfindlichkeit durch die in Richtung zur Sterilisations- 
kammer gesehen weiteren Stufen des Gassammelraums begunstigt, die als Kon- 
densationszone zur selektiven Auskondensation von Sterilisiermittel dienen, so- 
fern Dampf- Sterilisationsprozesse zum Einsatz kommen. 

FUr eine besonders hohe Wirksamkeit der selektiven Aufkonzentration noch vor- 
handener Restluft in den dafur vorgesehenen Stufen des Gassammelraums und 
somit eine besonders hohe Nachweisempfindlichkeit nimmt der Querschnitt zwi- 
schen benachbarten Stufen vorteilhafterweise in Richtung zum Detektorvolumen 
hin mindestens urn 50%, vorzugsweise urn mehrals 75%, ab. Somit ergibt sich 
ein Gasstromungspfad in den PrQfkorper, bei dem ein erster Stromungsraum mit 
vergleichsweise grofcem Volumen und Querschnitt mit dem Innenraum der Sterili- 
sierkammer verbunden ist, wobei sich Volumen und Querschnitt im zweiten Stro- 
mungsraum zum Detektor hin verringern. In weiterer vorteilhafter Ausgestaltung ist 
das Volumen der Stufe zum Detektor hin kleiner gehalten als das Volumen der 
Stufe zur Sterilisationskammer hin. Der dem Detektor innerhalb des Prufkdrpers 
vorgeschaltete Stromungskanal fur das Gas entspricht somit der gasstromseitigen 
Hintereinanderschaltung eines weiten und eines engen Kanalabschnitts. 

Fur eine besonders hohe Nachweisgenauigkeit ist der Detektor im Gassammel- 
raum vorteilhafterweise derart gestaltet, dass die Anwesenheit auch nur geringfu- 
giger Restluftmengen eine Beaufschlagung mit Sterilisiermittel verhindern wurde. 
Da insbesondere bei einer Betriebsweise mit alternierenden Medien sich infolge 
des Gasaustauschs noch verbliebene Restluftmengen im Endbereich des Son- 
denkanals ansammeln, ist der Detektor notwendigerweise in einem Bereich an 
dem der Mundung gegenQberliegenden Ende des Gassammelraums angeordnet 
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Der Prtifkorper kann hinsichtlich der Dimensionierung seiner wesentlichen Be- 
standteile an vorgegebene normierte Prufverfahren oder an reale behandlungs- 
bedurftigen Gute'r angepasst werden. Zu diesem Zweck betragt der Querschnitt 
der dem Detektorvolumen unmittelbar benachbarten Stufe des Gassammelraums 
vorteilhafterweise etwa 1 bis 20 mm 2 , wobei der Gassammelraum in dieser Stufe 
in weitereroder alternativer vorteilhafter Ausgestaltung eine Kanallange von zu- 
mindest 10 cm, vorzugsweise von etwa 30 bis 100 cm, aufweist. Die Stufen des 
Gassammelraums konnen dabei eine geeignete Querschnittsform, insbesondere 
einen runden oder eckigen Querschnitt, aufweisen und jeweils aus einem Metall- 
oder Kunststoffrohr oder -behalter gebild.et sein, so dass sich im Vergleich zu 
Schlauchen eine hone Festigkeit und gute Haltbarkeit ergibt. 

Eine besonders kompakte Bauweise ist erreichbar, indem eine erste Stufe des 
Gassammelraums in der Art einer ineinander geschachtelten Bauweise im We- 
sentlichen innerhalb einer zweiten Stufe des Gassammelraums angeordnet ist. 
Die zweite Stufe des Gassammelraums ist dabei in weiterer vorteilhafter Ausge- 
staltung als die erste Stufe umschlieBendes Auftengehause ausgebildet, so dass 
die dem Detektorvolumen unmittelbar benachbarte Stufe des Gassammelraums 
innerhalb des AuGengehauses gefQhrt wird. Das AuRengehause kann dabei Als 
beliebiger Hohlraum ausgefOhrt sein, der zur gasseitigen Verbindung mit der Ste- 
rilisationskammer mit geeignet plazierten Durchtrittsofmungen versehen ist. 

In alternativer vorteilhafter Ausgestaltung ist eine kompakte Bauweise aber auch 
dadurch erreichbar, dass eine erste Stufe des Gassammelraums vorteilhafter- 
weise urn oder in eine weitere Stufe des Gassammelraums bildendes AufJenge- 
hause herumgefuhrt ist, wobei sich die erste Stufe insbesondere spiralartig um 
oder in das Aufiengehause herumwinden kann. 

Im Obrigen kann der Gassammelraum hinsichtlich der Stramungscharakteristik in 
seinem Innenbereich an weitere Vorgaben angepasst sein. Dazu ist der Gassam- 
melraum zweckmafiigerweise in zumindest einer Stufe mit porosem Material ge- 
fullt, wobei als porSses Material insbesondere Zellulose-, Baum-, Glas-, Stein- 
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Oder Metallwolle gewahlt sein kann. Das porose Material 1st dabei vorteilhafter- 
weise insbesondere innerhalb einer als AuGengehause ausgefiihrten Stufe des 
Gassammelraums angeordnet, urn die Konvektion im Gassammelraum mbglichst 
medrig zu halten und Riickvermischungen zu vermeiden. 

Vorteilhafterweise 1st auch der Detektor des Pr£ifk6rpers an sich bereits for eine 
besonders hohe Nachweisempfindlichkeit ausgelegt. Dazu umfasst der Detektor 
e.nen im gasseitig mit dem Sondenkanal verbundenen Detektorvolumen angeord- 
neten Indikator. Das Detektorvolumen 1st dabei vorzugsweise besonders gering' 
gehalten und weitgehend an das vom eigentlichen Indikator eingenommene Vo- 
lumen angepasst. Vorteilhafterweise 1st das Detektorvolumen dabei kleiner als 
etwa 250 - 500 pi gewahlt, so dass bei der Verwendung eines Gblichen Chemo- 
oder Bioindikators mit Papier als Trager, der ein Volumen von 100 - 250 pi ein- 
nimmt, nahezu die Halfte des Detektorvolumens durch den eigentlichen Indikator 
ausgefullt 1st Dabei sind vorzugsweise die Stufen des Gassammelraums sowie 
der Detektor aus Metall oder Kunststoff oder einer Metall-Kunststoff-Verbindung 
mitjeweils angepaliten, unterschiedlichen Wandstarken aufgebaut. 



Als Detektor kann ein System zur Ermittlung physikalischer Kennwerte wie bei- 
spielsweise ein Feuchtigkeits-, Temperatur-, Druck- und/oder Ultraschallsensor 
der s.ch im Sterilisatorraum befindet, zum Einsatz kommen, der bedarfsweise ' 
auch als sogenannter Datenlogger fur eine drahtlose Obermittlung der aufgenom- 
menen Daten ausgestaltet sein kann. Auch kQnnen beispielsweise Festk6rper wie 
zum Be.spiel Salze eingesetzt werden, die sich bei Anwesenheit des Sterilisier- 
mrttels physikafisch verandern, also beispielsweise ihren Schmelzpunkt oder ihre 
Farbe andern. Vorteilhafterweise 1st als Indikator aber ein Chemo-lndikator der 
be. Kontakt mit dem eingesetzten Sterilisiermittel seine Farbe andert, oder ein Bio- 
lnd,kator, beispielsweise in Form von Indikatorstreifen und/oder selbstentwickeln- 
29 den Bio-lndikatoren, vorgesehen. 



30 
31 
32 



Der PrOfkorper ist besonders zur Oberwachung von Sterilisationsprozessen mit 
gasformigem Sterilisiermittel wie beispielsweise Niedertemperatur-Dampf-, For- 
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maldehyd-, Ethylenoxid-, Wasserstoffperoxid- oder Ozon-Sterilisationsprozessen 
geeignet. Aufgrund der durch die gasseitige Hintereinanderschaltung mehrerer 
Stufen des Gassammeiraums vor dem Detektor erreichten spezifischen Stro- 
mungseigenschaften und der Bereitstellung einer Kondensationszone zur spezifi- 
schen Auskondensation des Sterilisiermittels eignet sich der PrCfkSrper aber auch 
in besonderem MaSe zum Einsatz in einem Steriiisationsverfahren, bei dem 
Dampf als Sterilisiermittel etngesetzt wird. Vorteilhafterweise wird der Priifkdrper 
daherzur Qberwachurig von Dampf-Sterilisationsprozessen verwendet. Grund- 
satzlich kdnnen dabei alle EntlOftungsvarianten fur die Sterilisationskammer ein- 
gesetzt werden. Dabei Wart der PrGfkorper im Prozess den Betreiber auf, welche 
Dampfdurchdringungseigenschaften der Prozess hat. 

Die mit der Erfindung erzielten Vorteile bestehen insbesondere darin, dass durch 
die gasseitige Hintereinanderschaltung mehrerer Stufen des Gassammeiraums 
mit unterschiedlicher Dimensionierung insbesondere bei der Verwendung von 
Dampf als Sterilisiermittel eine Kondensationszone zur selektiven lokalen Aus- 
kondensation von Sterilisiermittel bereitgestellt wird, die zu einer lokalen Aufkon- 
zentration von Restluft und/oder nicht kondensierbaren Gasen im Bereich der dem 
Detektorvolumen benachbarten Stufe des Gassammeiraums fuhrt. Damit ist ins- 
besondere auch bei wechselnder Evakuierung und Neubeaufschlagung mit Dampf 
in der Art eines integrierenden Systems eine Auswertung kumulierter Mengen von 
Restluft und/oder nicht kondensierbaren Gasen ermoglicht, die eine Verstar- 
kungswirkung bei der Detektion sicherstellt. Die Restluft verbleibt somit auch bei 
einer Druckreduzierung der Sterilisationskammer im MQndungsbereich des Gas- 
sammeiraums, ohne dass dies durch in der Sterilisationskammer eventuell auf- 
tretende Konvektions- oder andere Stromungen beeintrachtigt wQrde. Bei einem 
erneuten Beaufschlagen der Sterilisationskammer mit Dampf wird die im Gas- 
sammelraum enthaltene Restluft - soweit vorhanden - erneut in die dem Detektor 
unmittelbar benachbarte Stufe hineingedruckt und gelangt dort insbesondere bis 
in den Bereich unmittelbar in der Nahe des Detektors. Somit werden auch beson- 
ders geringe Restluftmengen noch gezielt in den Nachweisbereich des Detektors 
gefuhrt, so dass die Nachweisempfindlichkeit gegenuber der vorhandenen Rest- 
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luft besonders hoch ist. Eine Benetzung des im Detektor vorgehaltenen Indikators 
mit Sterilisiermittel erfolgt somit erst dann, wennauch in samtlichen anderen ver- 
gleichsweise komplexen Hohlkorpern eine zuveriSssige Sterilisation stattfindet. 

Durch den damit erreichten Verstarkungseffekt kann eine hone Nachweisempfind- 
lichkeit auch bei kompakter Bauweise sichergestellt werden, wobei zudem der 
Einsatz besonders robuster und alterungsbestandiger Materialien fur den Gas- 
sammelraum mdglich ist. Der erreichbare Verstarkungseffekt ist dabei derart 
hoch, dass bei kompakter Bauweise selbst nur sehr schwer penetrierbare Instru- 
mente wie beispielsweise Trokare, Atroskopie - Instrumente oder mehrkanalige 
Endoskope zuveriSssig nachgebildet werden konnen. Durch die mehrstufige 
AusfUhrung sind darOber hinaus mehrere Freiheitsgrade fiir die Nachbildung rea- 
ler Instrumente vorhanden, so dass auch porose oder Hohlkdrperkonstruktionen 
gut simuliert werden konnen. 

Ein AusfQhrungsbeispiel der Erfindung wird anhand einer Zeichnung nSher erlau- 
tert. Darin zeigen: 

FIG 1 ein Aufbauschema fiir einen PrOfkorper, und 

* 

FIG 2 bis 5 jeweils einen PriifkQrper zur OberprUfung der Penetrationseigen- 

schaften eines Sterilisiermittels. 

Gleiche Teiie sind in alien Figuren mit den selben Bezugszeichen versehen. 

Der PrOfkorper 1 mit dem in Figur 1 dargestellten Aufbauschema ist zur OberprQ- 
fung der Penetrationseigenschaften eines Sterilisiermittels ausgelegt. Die beim 
Einsatz des Prufkorpers 1 gewonnenen Erkenntnisse kfinnen msbesondere zur 
Verifizierung oder OberprOfung von Sterilisationsmaftnahmen in einem Dampfste- 
rilisationsverfahren herangezogen werden. Bei einer derartigen Dampfsterilisation 
werden die zu sterilisierenden Instrumente oder Materialien in eine nicht naher 
dargestellte Sterilisationskammer eingebracht. Zur Sterilisation wird die Sterilisati- 
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onskammer zunachst entlOftet. Der Entliffiungsprozess kann dadurch Strdmungs- 

verfahren, Gber- oder Unterdruck-EntlGftungszyklen Oder deren Kombination er- 
folgen. 

Um bei einem derartigen, auf fraktioniertem Vakuum beruhenden EntlGftungsver- 
fahren nachweisen zu kdnnen, dass bei den zu sterilisierenden Instrumenten und 
Materialien auch tatsachlich samtliche inneren Oberflachen mit Sterilisiermitte! 
benetzt worden sind und somit die erforderliche vollstandige Penetration stattge- 
funden hat, wird der PrOfkorper 1 beispielsweise zur Validierung der Sterilisati- 
onsmadnahme bei Hirer Inbetriebnahme oder bei Routinekontrollen wahrend des 
Sterilisationsprozesses mit in der Sterilisationskammer eingesetzt. Der PrOfkorper 
1 umfasst einen Detektor 2, der fiir den gezielten Nachweis ausgelegt ist, dass 
eine Benetzung durch Sterilisiermittel tatsachlich stattgefunden hat. 

Der Priifkdrper 1 ist dafOr ausgebildet, die ordnungsgemafte Benetzung auch ver- 
gleichsweise schwer zuganglicher innerer Oberflachen von Instrumenten oder 
Materialien geeignet nachzubilden. Dazu ist dem Detektor 2 ein Gassammelraum 
4 vorgeschaltet, dessen EndmGndung 6 offen gehalten ist, so dass der Detektor 2, 
wie durch den Doppelpfeil 8 angedeutet, tiber den Gassammelraum 4 gasseitig 
mit der Sterilisationskammer verbunden ist. Der PrOfkorper 1 ist dabei fGr eine 
besonders kompakte Bauweise bei gleichzeitig besonders hoher Nachweisem- 
pfindlichkeit hinsichtlich der Penetrationseigenschaften der zu simulierenden In- 
strumente oder Geratschaften ausgebildet. Dazu ist der Gassammelraum 4 mehr- 
stufig ausgefUhrt, wobei im Ausfuhrungsbeispiel eine dem Detektor 2 unmittelbar 
benachbarte erste Stufe 12 gasseitig mit weiteren Stufen 14, 1 6 in Reihe ge- 
schaltet ist. Selbstverstandlich kQnnen in Erganzung einer derartigen dreistufigen 
Ausfuhrung auch noch weitere Stufen hintereinandergeschaltet sein, oder es kann 
eine zweistufige Ausfiihrung vorgesehen sein. 

Der PrOfkorper 1 ist in besonderem Made fOr eine Anwendung bei einem dampf- 
basierten Sterilisationsverfahren unter Verwendung einer Sterilisationskammer mit 
besonders hoher Nachweisgenauigkeit ausgelegt. Dazu wird der PrOfkorper 1 
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gemeinsam mit den zu sterilisierenden Instrumenten oder Materialien in die Steri- 
lisationskammer eingebracht. Im ersten Bearbeitungsschritt, in dem die Sterilisa- 
tionskammer evakuiert wird, wird auch der mehrstufige ausgebildete Gassammel- 
raum 4 evakuiert. AnschlieGend, wenn die Sterilisationskammer mit Dampf als 
Steriiisiermittel befQflt wird, stromt der Dampf uber die Endmundung 6 auch in die 
dritte Stufe 16 und von dieser aus in die zweite und erste Stufe 12, 14 des Gas- 
sammelraums 4 ein. Eventuell noch vorhandene Restluft, die durch die Bildung 
von Luftpolstern eine zuverlassige Sterilisation der Instrumente oder Materialien 
verhindern konnte, wird dabei Qber die dritte Stufe 16 in die zweite und erste Stufe 
12, 14 des Gassammelraums 4 hineingedruckt und sammelt sich an dessen der 

■ 

Endmundung 6 gegenuber liegendem Ende. Somit erfolgt eine Aufkonzentration 
der Restluft im Bereich des Detektors 2, so dass eine vollstandige Benetzung ei- 
nes im Detektor angeordneten Indikators mit dem als Steriiisiermittel vorgesehen 
Dampf unterbleibt. 

In sukzessiv erfolgenden weiteren Verfahrensschritten, bei denen in der Art eines 
fraktionierenden Vakuums erneut ein Unterdruck in der Sterilisationskammer er- 
zeugt und diese anschlieliend mit Dampf als Steriiisiermittel befullt wird, erfolgt ein 
sukzessiv zunehmender Austrag der Restluft aus der Sterilisationskammer. Da- 
durch erfolgt eine zunehmend zuverlassige und durchgangige Benetzung samtli- 
cher inneren Oberflachen der Instrumente, die analog auch zu einer zunehmend 
besseren Benetzung der Innenoberflache der ersten Stufe 12 des Gassammel- 
raums 4 fiihrt. Falls eine ausreichende Penetration des Sterilisiermittels in den 
PrOfkdrper 1 hinein erfolgt, kann eine durchgangige Benetzung auch des Indika- 
tors festgestellt werden. Wenn dies eintritt, wird die SterilisationsmaGnahme als 
erfolgreich angesehen. 

Durch die mehrstufige Ausgestaltung des Gassammelraums 4 mittels der gassei- 
tigen Vorschaltung der zweiten und dritten Stufe 14, 16 vor die erste Stufe 12 und 
durch die geeignet gewahlte Dimensionierung der Stufen 12, 14, 16 ist beim Pruf- 
kdrper 1 sichergesfellt, dass die fur den Prozess schadliche Restluft im unmittel- 
baren Bereich der ersten Stufe 12 gezielt aufkonzentriert wird. Diese Aufkonzen- 
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tration erfolgt insbesondere durch die gasseitig vorgelagerten Stufe 14, 16, die als 
Kondensationszone fur das Sterilisiermittel dient und eine selektive lokale Auskon- 
densation des Sterilisiermittels unmittelbar vor dem Eintrittsbereich in die erste 
Stufe 12 bewirkt. Durch die damit erreichte Aufkonzentration der Restiuft oder an- 
derer nicht kondensierbarer Gase erfofgt ein nachhaltiger und besonders zuver- 
lassiger Nachweis der Restiuft oder andere hicht kondensierbare Gase, so dass 
der PrQfkorper 1 mit einer besonders hohen Nachweisgenauigkeit betrieben wer- 
den kann. 



Ein nach dem Aufbauschema gemaft Figur 1 aufgebauter PrQfkorper 1 ist in Figur 
2 geschachtelt gezeigt. Dessen Detektor 2 umfasst eine mit einem Gewinde ver- 
sehene Detektorhulse 20, die mit einem aufgeschraubten Deckel 22 verschliefibar 
ist. Innerhalb der Detektorhulse 20 ist ein Detektorvolumen 24 von im Ausfuh- 
rungsbeispiel etwa 240 ul vorgesehen, in das ein auswechselbarer Indikator 26 

* 

eingebracht ist. 

Der Indikator 26, der im Ausfuhrungsbeispiel ein Volumen von etwa 120uf ein- 
nimmt und das Detektorvolumen 24 somit annahemd zur Halfte ausfQIlt, kfinnte 
als Sensor zur Ermittlung eines physikalischen Messwerts, beispielsweise der 
Temperatur oder des Drucks, ausgelegt sein. Im AusfOhrungsbeispiel ist als Indi- 
kator 26 jedoch ein Bio- oder Chemo-lndikator vorgesehen. Bei der Ausgestaltung 
als Bio-lndikator ist der Indikator 26 dabei an seiner Oberflache mit keimfahigen 
Kulturen versetzt, die bei einer ordnungsgemalien Benetzung mit Dampf als Steri- 
lisiermittel abgetotet werden. Bei dieser Ausgestaltung wird der Indikator 26 also 
derart eingesetzt, dass nach erfolgter Sterilisation eine OberprOfung auf noch 
vermehrungsfahige Keime vorgenommen wird. Falls solche festgestellt werden, 
wird auf unzureichende Sterilisation geschlossen. 

* 

Bei einer Ausgestaltung des Indicators 26 als Chemo-lndikator ist dieser derart 
ausgebildet, dass er bei einer Benetzung seiner Oberflache mit Dampf als Sterili- 
siermittel seine Farbe andert, so dass durch optische Kontrolle direkt auf eine 
durchgangige Benetzung geschlossen werden kann. Bei Nicht-Benetzung erfolgt 
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kein oder ein anderer Farbumschlag. Die erste Stufe 14 des Gassammelraums 4 
ist im Wesentlichen aus einer lang gestreckten Rohre mit rundem oder auch ecki- 
gem Querschnitt und bevorzugt aus Metall oder Kunststoff gebildet. Im Ausfuh- 
rungsbeispiel nach Figur 2 weist die dem Detektor 2 unmitteibar benachbarte ers- 
te Stufe 14 als lichte Weite einen Innendurchmesser von 2 mm auf, so dass ihr 
Stromungsquerschnitt etwa 3,2 mm 2 betragt. Als Kanallange ist etwa 50 cm ge- 
wahlt. Somit weist die erste Stufe 14 ein Innenvolumen von etwa 1,75 ml auf. 
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. Der Detektor 2 ist dabei am einer MOndung 28 fur das Gas gegeniiberliegenden 
Ende der ersten Stufe 14 angeordnet. Die erste Stufe 14 ist im Ausfuhrungsbei- 
spiel u-formig und somit geschwungen ausgefuhrt und in ihrer Gesamtheit inner- 
halb eines den Innenraum derzweiten Stufe 16 umschlielienden AuBengehauses 
30 angeordnet, so dass sich eine geschachtelte Bauweise fQr den PrQfkorper 1 er- 
gibt. Das AuBengehause 30 kann dabei beispielsweise im Wesentlichen als Me- 
tall- oder Kunststoffrohr mit etwa 20 cm Lange und 25 mm Innendurchmesser 
ausgestaltet sein, so dass sich ein Volumen derzweiten Stufe 16 von etwa 0,1 I 
ergibt. Somit nehmen Stromungsquerschnitt und Volumen der Stufen 14, 16 zwi- 

schen den benachbarten Stufen 14, 16 in Stromungsrichtung zum Detektor 2 hin 
19 signifikant ab. 
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Die zweite Stufe 16 kommuniziert gasseitig Qber eine Ahzahl von im Auftenge- 
hause 30 angeordneten Eintrittsoffnungen 32 mit der Umgebungsatmosphare. 
Gerade bei einer rohrformigen Ausgestaltung des AuGengehauses 30 kann aber 
auch dessen kompakter Bodenbereich zur Bildung einer vergleichsweise groUdi- 
mensionierten Eintrittsaffnuhg 32 offengehalten sein. Die MQndung 28, iiber die 
die erste Stufe 14 gasseitig mit dem die zweite Stufe 16 des Gassammelraums 4 
bildenden Innenvolumen des Auliengehauses 30 verbunden ist, ist dabei inner- 
halb der Auftengehauses 30 an einer Position angeordnet, an der im Hinblick auf 
die Positionierung der Eintrittsoffnungen 32 auch bei Gaswechseln mit nur gerin- 
gen Gasstromungsintensitaten zu rechnen ist, so dass die gewOnschte lokale Auf- 
konzentration von Gasresten durch lokale selektive Auskondensation des Sterili- 
siermittels noch weiter begOnstigt ist. Im Ausfuhrungsbeispiel nach Figur 2, bei 



I 

i 



WO 2004/084956 

PCT/EP2004/003198 

dem die Eintrittsofmungen 32 in den unteren Ecken des AuBengehauses 30 vor- 
gesehen sind, erweist sich anhand dieser Kriterien eine Positionierung der Mun- 
dung 28 im oberen Bereich des Innenvolumens als gUnstig. 

Alternative Ausfuhrungsformen fur den Prufkorper 1 sind schematisch in den Figu 
ren 3 bis 5 dargestellt. Beim Prufkorper 1 nach Figur 3 ist die erste Stufe 14 des 
Gassammelraums 4 ebenfalls in der Art einer geschachtelten Bauweise innerhalb 
derzweiten Stufe 16 des Gassammelraums 4 gefuhrt. Der PrufkSrper 1 ist in die- 
sem Fall jedoch fur eine besonders hohe Nachweisempfindlichkeit bei besonders 
• kompakter Bauweise ausgefuhrt. Urn die fur eine hohe Nachweisempfindlichkeit 
gunstige vergleichsweise groBe Kanallange der ersten Stufe 14 auch bei kom- 
pakter Bauweise herzustellen, ist die erste Stufe 14 in dieser Ausfuhrungsform in 
der Art einer Wendel innerhalb des die zweite Stufe 1 6 umschlieBenden AuBen- 
gehauses 30 gefuhrt. Als EintrittsSffnung 32 ist in diesem Fall der komplette Bo- 
denbereich des AuBengehauses 30 offen gehalten. Im Hinblick auf die genannten 
Kriterien muss die Positionierung der Mundung 28 nahe dem Deckelbereich des 
Auliengehauses 30 erfolgen. 

Beim PrufkSrper 1 nach Figur 4 ist die erste Stufe 14 des Gassammelraums 4 
nicht innerhalb, sondem vielmehr auBerhalb derzweiten Stufe 16 angeordnet und 
spiralartig urn das Auftengehause 30 derzweiten Stufe 16 herumgefiihrt. Bei ge- 
eignet dicker Wandstarke des Auliengehauses 30 kann die erste Stufe 14 in die- 
ser Ausfuhrungsform' auch vollstandig in die AuBenwand integriert sein. 

* 

In der Ausfuhrungsform nach Figur 5 weist der Prufkorper 1 ein im Wesentlichen 
kastenfQrmig ausgebildetes AuBengehause 30 zur Begrenzung des Gassammel- 
raums 4 auf. Der im Wesentlichen u-fdrmig ausgestaltete erste Stufe 14 ist in die- 
sem Fall ebenfalls nahezu vollstandig im Innenraum derzweiten Stufe 16 gefuhrt. 
Beim Prufkorper 1 ist die zweite Stufe 16 zudem mit porosem Material 34, insbe- 
sondere mit Zellulose-, Baum-, Glas-, Stein- oder Metallwolle, gefOllt. 
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Bezugszeichenliste 



1 


PrufkoYper 


2 


Detektor 


4 


Gassammelraum 


6 


EndmOndung 


8 


Doppelpfeil 


12, 14, 16 


Stufe 


20 


Detektorhulse 


21 


Deckel 


24 


Detektorvolumen 


26 


Indikator 


28 


Mundung 


30 


AuBengehSuse 


32 


EintrittsOffnung 


34 


Poroses Material 



WO 2004/084956 



17 



PCT/EP2004/003198 



Anspriiche 

1 . Prufkdrper (1), insbesondere zur Oberprufung der Penetrationseigenschaften 
eines Sterilisiermittels, bei dem ein zur Aufnahme eines Indikators (26) vorge- 
sehenes Detektorvolumen (24) Qber einen Gassammelraum (4) mit einer Steri- 
lisationskammer verbindbar ist, dadurch gekennzeichnet, dass der Gassam- 
melraum (4) mehrstufig ausgefiihrt ist, wobei der Querschnitt und das Volumen 
jeder Stufe (12, 14, 16) zwischen benachbarten Stufen (12, 14, 16) in Richtung 
zum Detektorvolumen (24) abnehmen. 

2. Priifkorper (1) nach Anspruch 1 , bei dem der Querschnitt zwischen benach- 
barten Stufen (12, 14, 16) in Richtung zum Detektorvolumen (24) mindestens 
urn 50 %, vorzugsweise urn mehr als 75 %, abnimmt. 

3. Priifkorper (1 ) nach Anspruch 1 oder 2, bei dem der Querschnitt der dem De- 
tektorvolumen (24) unmittelbar benachbarten Stufe des Gassammelraums (4) 
etwa 1 bis 200 mm 2 betragt. 

■ 

4. Priifkorper (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 3, bei dem die dem Detektor- 
volumen (24) unmittelbar benachbarte Stufe des Gassammelraums (4) eine 
Kanallange von zumindest 10 cm, vorzugsweise von etwa 30 bis 100 cm, auf- 
weist. 

5. PriifkSrper (1) nach einem der Anspruche 1 bis 4, bei dem eine Stufe (14) des 
Gassammelraums (4) innerhalb einer weiteren Stufe (16) des Gassammel- 
raums (4) angeordnet ist. 
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6. PrQfkorper (1) nach Anspruch 5, bei dem die weitere Stufe (16) des Gassam- 
melraums (4) durch ein die erste Stufe (14) umschliefiendes Aufcengehauses 
(30) gebildet ist. 

■ 

7. PrQfkorper (1 ) nach einem der AnsprOche 1 bis 4, bei dem eine Stufe (14) des 
Gassammelraums (4) um ein eine weitere Stufe (16) des Gassammeiraums 
(4) bildendes Aufiengehause (30) herumgefuhrt ist. 

8. PrQfkorper (1 ) nach einem der AnsprQche 1 bis 7, bei dem zumindest eine 
Stufe (14, 16) des Gassammelraums (4) mit porosem Material (34) gefullt ist. 

9. PrQfkorper (1) nach einem der AnsprQche 1 bis 8, bei dem das Detektorvolu- 
men (24) kleiner als 500 pi gewahlt ist. 

10. PrOfkSrper (1 ) nach einem der AnsprQche 1 bis 9, bei dem als Indikator (26) 
ein Chemo- oder ein Bio-lndikator vorgesehen ist. 
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